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Opinnäytetyön tarkoituksena oli avustaa ja olla osana yrityksen laadunhallintajärjes-
telmän päivitystä. Yrityksen laadunhallintajärjestelmään sisältyvät ISO-9001- ja 
NATO AQAP 2110 -laatustandardit. ISO 9001:2008 -standardi päivittyi versioon 
9001:2015, AQAP 2110-Edition 3 päivittyi versioon 2110-Edition D.  Laadunhallin-
tajärjestelmien päivitys koski organisaation koko toimintaa ja kaikkia sen proses-
seja. 
ISO 9001 on kansainvälisesti tunnetuin laatustandardi. Sen tarkoituksena on ylläpi-
tää, valvoa ja kehittää yrityksen kokonaisvaltaista toimintaa. Täten laatu ja tuota-
vuus paranevat. Monella toimialalla ISO 9001 on vakioitunut osaksi toimintaa. Sen 
sertifiointia edellytetään usein kyseisellä toimialalla toimivilta yrityksiltä. 
AQAP-2110 on NATO:n kehittämä laadunhallintajärjestelmä, joka pohjautuu ISO 
9001 -standardiin, mutta asettaa sille lisävaatimuksia. AQAP -järjestelmän tarkoi-
tuksena on määrittää vaatimukset laadunvarmistukselle puolustustuotteita ja -pal-
veluita hankittaessa. AQAP -julkaisut ovat osana NATO-maiden keskinäistä materi-
aalinhankintaa. Muun muassa Suomen puolustusvoimat edellyttävät AQAP -järjes-
telmän mukaista toimintaa puolustusmateriaalin toimittajilta. 
Työssä tehtiin kartoitus yrityksen laadunhallintajärjestelmästä ja tarvittavista muu-
toksista, jotta yritys saisi ISO 9001:2015 ja AQAP 2110 Ed. D -sertifikaatit. Marras-
kuussa 2017 pidettiin esiauditointi, jonka pohjalta saatiin oheistus tarvittavista toi-
menpiteistä ja muutoksista. Laatujärjestelmää päivitettiin ISO 9001:2015- ja AQAP 
2110 Ed. D -standardien vaatimusten mukaisiksi.
Avainsanat: laatu, laatujärjestelmä, ISO, 9001, AQAP, 2110, NATO, sertifikaatti, 
riskienhallinta, riski,31000, 31010 
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The purpose of this thesis was to help and to be involved in the updating process of 
a company’s quality management system. The company’s quality management sys-
tem included the ISO 9001 and NATO AQAP 2110 -quality standards. ISO 
9001:2008 was updated to ISO 9001:2015 and AQAP 2110-Edition 3 was updated 
to the version 2110-Edition D. The updating of the quality management system in-
volved the whole organization and all its processes. 
ISO 9001 is an internationally known quality standard. Its aim is to upkeep, monitor 
and develop the operations of a company in a comprehensive manner. Thereby 
quality and productivity improves. In many industries ISO 9001 has become the 
norm as a part of the industries’ requirements. Thus in such industry it is often re-
quired from the company to have the certificate. 
AQAP-2110 is a NATO developed quality management system, which is based on 
the ISO 9001 -standard, with some extra requirements. The purpose of AQAP is to 
define the requirements for quality management when acquiring defense products 
and services. AQAP are a part of NATO countries’ mutual sourcing and acquisitions. 
The Finnish defense forces also expect the contractors of defense material to act 
according to AQAP. 
During the thesis project the company’s existing quality management system and 
the required changes were studied so that the company could be certificated with 
ISO 9001:2015 and AQAP 2110 Ed. D certificates. In November 2017 a pre-audition 
was held, based on which a list of required actions and changes to be made in order 
to meet the requirements of the ISO 9001:2015 and AQAP 2110 Ed. D was ac-
quired. 
Keywords: quality, quality management, ISO, 9001, AQAP, 2110, NATO, certifi-
cate, risk management, risk, 31000, 31010 
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Käytetyt termit ja lyhenteet  
ACMP Allied Configuration Management Publications. NATO-yh-
teistyömaiden käyttämä konfiguraationhallintaa ohjeistava 
julkaisu. 
Acquirer/GQAR Hankkija / Government Quality Assurance Representative. 
Henkilö joka edustaa ostajatahoa ja omaa oikeuden hylätä 
tai hyväksyä kohdeyrityksen laadunhallintajärjestelmän. 
AQAP Allied Quality Assurance Publications on NATO jäsenmai-
den yhteinen, puolustus- ja sotilasteollisuutta varten luotu 
laadunhallintajärjestelmä standardisarja. 
Auditoija Auditoinnin kohteen kannalta riippumaton henkilö joka suo-
rittaa auditoinnin. Auditoinnin voi suorittaa vain akkreditoitu 
(=valtuutettu) taho. 
Auditointi Auditointi koostuu yrityksen laadunhallintajärjestelmän 
kannalta olennaiseen dokumentaatioon, toimintaan ja työ-
ohjeisiin tutustumisesta. Tämän perusteella määritetään 
täyttääkö organisaation laadunhallintajärjestelmä ja toi-
minta sille asetetut tavoitteet. 
CoC Certificate of Conformity. Yhdenmukaisuustodistus. 
Esiauditointi Tässä yhteydessä esiauditoinnilla tarkoitetaan yrityksen 
laatujärjestelmän katselmointia, jossa määritettiin uuden 
standardin sertifiointiin tarvittavat muutokset. 
GQA AQAP-järjestelmän yhteydessä käytetty termi; Goverment 
Quality Assurance process. Suomeksi: Hallituksen laadun-
varmistus -prosessi 
ISO International Organization for Standardization on kansain-
välinen standardisoimisjärjestö. 
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Laatujärjestelmä Kokonaisuus, joka kuvaa yrityksen tai organisaation laa-
dunvalvontaa, -määrittelyä ja -ohjausta. 
Metrologia Metrologinen ominaisuus on ominaisuus, joka voi vaikuttaa 
mittauksen tulokseen. 
 Metrologisella varmennuksella tarkoitetaan toimintoja, 
joilla varmistetaan, että mittalaitteisto täyttää siltä vaaditut 
vaatimukset. 
NATO North Atlantic Treaty Organization. Poliittinen ja sotilaalli-
nen liittouma. 
Prosessi Osa laadunhallintaa joka kattaa yhden yrityksen toiminnan 
osan. Lopputulos on määritelty. 
Riskienhallinta Riskienhallinnalla tarkoitetaan toimenpiteitä ja laatujärjes-
telmän osaa, jossa on kartoitettu yrityksen toiminnan kan-
nalta olennaisia riskejä ja määritetään toimenpiteitä riskei-
hin liittyen. 
Segregraatioalue AQAP 2110 -järjestelmässä vaaditaan yritykseltä segreg-
raatioalueen määrittäminen ja käyttö. Alue joka on varattu 
poikkeavia tuotteita varten. 
Sertifikaatti Auditointitahon myöntämä todistus, että yritys täyttää stan-
dardin esittämät vaatimukset. 
SFS (ruots. Finlands Standardiseringsförbund) Suomalainen 
standardisoinnin keskusjärjestö. 
Sidosryhmä Sidosryhmä on taho, jonka toiminta vaikuttaa yrityksen toi-
mintaan tai vastaavasti yrityksen toiminta vaikuttaa sidos-
ryhmään. Taho jonka kanssa yritys on tekemisissä. 
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1 JOHDANTO 
1.1 Työn esittely 
Työssä avustettiin yritysorganisaatiota laadunhallintajärjestelmän päivittämisessä. 
Päivitys koski ISO 9001- ja AQAP 2110 -Standardeja. 
Yritys suunnittelee ja valmistaa typpi- ja happigeneraattoreita eri toimijoille puolus-
tus- terveys- ja teollisuusaloille suomeen ja ulkomaille. 
1.2 Työn tavoite 
Opinnäytetyön tavoitteena on avustaa yritysorganisaatiota laatujärjestelmän päivit-
tämisessä ja löytää uusia menetelmiä laadunhallintajärjestelmän dokumentointiin 
liittyen. 
Työssä tutustutaan yrityksen laadunhallintajärjestelmän kannalta oleellisiin standar-
deihin, sekä määritetään yrityksen nykyisen laadunhallintajärjestelmän tila. Tämän 
jälkeen päivitetään yrityksen dokumentaatiota vastaamaan uusia standardeja. Var-
sinainen sertifiointi tapahtui vasta opinnäytetyön jälkeen.  
Työn tutkimusongelmaksi muodostuu siis: Mitä tulee tehdä ja miten tulee toimia, että 
yritys saa päivitettyä laadunhallintajärjestelmänsä ja saa uudet sertifikaatit? 
1.3 Työn rakenne 
Luvussa yksi kerrotaan lyhyesti työn taustasta ja sisällöstä sekä miksi se tehtiin. 
Toinen luku keskittyy standardien ISO 9000, ISO 9001, AQAP 2110, ISO 31000, 
ISO 31010, ISO 10012 sisältöön. AQAP 2110 Ed. D -versio edellyttää konfiguraation 
toteuttamista ACMP 2100 -julkaisun mukaisesti. Konfiguraationhallintaa ei käsitellä 
tässä opinnäytetyössä. 
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Kolmas luku käsittelee työn osuutta. Siinä kerrotaan toteutetusta riskienarvioinnista, 
riskinarviointimenetelmistä ja päivitetyistä dokumenttipohjista. 
Neljännessä luvussa esitetään yhteenveto tehdystä työstä. 
1.4 Tutkimusmenetelmä 
Tässä työssä on ensin tutustuttu olemassa oleviin standardeihin ja tehty niiden poh-
jalta selvitystä kehityskohdetta varten. Selvityksen jälkeen päivitettiin yrityksen laa-
dunhallintajärjestelmää vastaamaan uusia standardeja. Työ on kirjallisuusselvitys. 
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2 STANDARDIT 
 
Kuvassa 1 on esitetty standardien väliset keskinäiset suhteet:  
1. ISO 9000 asettaa ISO 9000 -standardisarjalle perusteet ja määrittää sanas-
toa (SFS [Viitattu 23.3.2018]). 
2. ISO 9001 kuuluu ISO 9000 -standardisarjaan, se käsittelee ja määrittää laa-
dunhallintajärjestelmän vaatimukset (SFS [Viitattu 23.3.2018]). 
3. AQAP-2110 on NATO:n laadunvarmistusstandardi, joka pohjautuu ISO 
9001 -standardiin, mutta määrittää myös lisävaatimuksia. Osana lisävaati-
muksia on mm. standardien ISO 31000, ACMP 2100, ISO 10012 vaatimus-
tenmukaisuus. (AQAP 2110, 2016, 1.1, 4.1, 5.3.2, 5.3.2, 5.4.1.2.2.) 
4. ISO 31000 määrittää kuinka organisaatio luo toimivan ja kattavan riskienhal-
linnan. AQAP 2110 edellyttää riskienhallinnan toteutettavaksi ISO 
31000 -standardin mukaan. (AQAP 2110, 2016, 5.2.1). ISO 9001:2015 pai-
nottaa riskienhallintaa, mutta se ei vaadi ISO 31000 -standardin mukaista 
toimintaa. 
Kuva 1. Työssä mainittujen standardien keskinäiset suhteet 
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5. ISO 31010 on ohjeistava standardi ISO 31000 -standardin avuksi. Se antaa 
konkreettisia esimerkkejä –”työkaluja” miten organisaatio voi määrittää ja hal-
lita riskejään. (SFS-EN ISO 31010, 2013, 12.) 
6. ACMP 2100 on NATO standardi joka ohjeistaa konfiguraationhallinnan. Se 
pohjautuu ISO 10007 -standardiin, mutta asettaa lisävaatimuksia. (AQAP 
2110, 2016, 5.4.1.2.1.) 
7. ISO 10012 määrittää vaatimukset mittausjärjestelmille, -laitteille ja -proses-
seille (SFS [Viitattu 23.3.2018]). AQAP 2110 edellyttää ISO 10012:2003 -
standardin noudattamista (AQAP 2110, 2016, 5.3.2). 
2.1 Laatustandardeista yleisesti 
”Laatu tarkoittaa yhteensopivuutta asiakkaan asettamiin vaatimuksiin” 
(Andersson, Hiltunen & Villanen 2004, 23). 
Laatustandardeja sovelletaan usein luotaessa yrityksen sisäistä laadunhallintajär-
jestelmää. Eri toimialoille on vakioitunut, että hankintayritykseltä vaaditaan täyttä-
mään laatustandardin asettamat vaatimukset. Monet julkiset tahot vaativat toimitta-
jayritykseltä sertifiointia, osoitukseksi vastuullisesta, suunnitellusta ja hallitusta toi-
minnasta.  
Usein laatujärjestelmän käyttöönoton syyt voidaan jakaa kahteen 
osaan; Ulkoisiin ja sisäisiin. Ulkoisiksi syiksi mainittakoon markkina-
aseman säilyttäminen, kun kilpailijat soveltavat samoja järjestelmiä ja 
asiakas vaatii niitä. Sisäisä syitä (joita usein ajavat ulkoiset tekijät) ovat 
muun muassa tunnetun laatujärjestelmän tuoma tunnustus, sekä julkis-
ten järjestöjen sertifioinnin myötä saatava tuki. (Fuentes, Benavent, 
Monero, Cruz & Pardo 2000, 231.)  
Kyseisten laatujärjestelmien ja -sertifiointien avulla yritys varmistaa ja osoittaa, että 
se valvoo, kartoittaa, parantaa ja ylläpitää omaa toimintaa ja palveluita, sekä osoit-
taa asiakkaalle toimivansa vastuullisesti ja järjestelmällisesti, että lopputuote tai pal-
velu täyttää sille asetetut vaatimukset ja mahdollisilta poikkeamilta vältyttäisiin. 
Tämä periaate on tiivistetty hyvin muun muassa Puolustusvoimien GQA laadunvar-
mistus ja AQAP julkaisut -julkaisussa: 
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Puolustusmateriaalin laadunvarmistuksella tarkoittaan siis toimenpi-
teitä, joilla tavoitellaan jo ennakolta luottamusta siihen, että puolustus-
materiaalille asetetut vaatimukset täyttyvät. Tällaisen luottamuksen 
syntymisessä keskeistä on puolustusmateriaalin myyjän (suunnittelijan, 
valmistajan) aktiivinen kommunikointi ja tiedottaminen toimenpiteistä, 
joilla tätä vaatimustenmukaisuutta saadaan aikaiseksi ja varmistetaan. 
(Suomen puolustusvoimat [Viitattu 28.2.2018], 5.) 
ISO 9001 -standardi sisältää hyvin vähän konkreettisia vaatimuksia siitä, miten jokin 
asia tulisi tehdä tai toteuttaa. Esimerkiksi ISO 9001:2015 -standardi määrittää koh-
dassa 8.5.4 ”Säilytys” seuraavasti: Organisaation on säilytettävä tuotoksia tuotan-
non ja palvelun tuottamisen aikana siten, että se voi varmistaa vaatimusten noudat-
tamisen. (SFS-EN ISO 9001:2015.) Näin ISO 9001 -standardin ja muiden yleiskat-
tavien standardien tulkitseminen jää usein järjestelmää soveltavalle yritykselle ja 
sen laatujärjestelmää auditoivalle yritykselle ja sen edustajille. Kuitenkin jotkut stan-
dardit asettavat myös selkeämpiä vaatimuksia. Esimerkkinä yksiselitteisistä vaati-
muksista mainittakoon AQAP 2110 Ed. D -standardin kohdassa 5.3.1 vaatima seg-
regraatioalue, joka tulee varata poikkeaville tuotteille (AQAP 2110, 2016, 5.3.1). 
Voidakseen varmistua, että laadunhallintajärjestelmä on toteutettu riittävän katta-
vasti ja että se kuvaa yrityksen toimintaa ja tuotteita toden- ja tarkoituksenmukai-
sesti, olisi suotavaa, että auditoijalla on ymmärrys sertifikaattia tavoittelevan yrityk-
sen toiminnasta ja toimialasta, sekä toimialan yleisistä käytännöistä ja vaatimuk-
sista. Luonnollisesti myös yritykselle laadunhallintajärjestelmää luovien tai ylläpitä-
vien henkilöiden tulisi olla tietoisia edellämainituista asioista. 
Rakentamisessa tarvitaan myös henkilöitä, jotka ymmärtävät organi-
saation toiminnan ja joilla on hyvä tietous organisaatioiden johtamisesta 
ja osien toiminnasta (Multimäki 2009, 43). 
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2.2 Laatustandardien soveltaminen 
Kun yrityksessä sovelletaan laatustandardia ja luodaan laatujärjestelmää, tulisi se 
sisällyttää osaksi yrityksen päivittäistä ja jatkuvaa toimintaa. Työntekijöiden tulee 
itse ottaa vastuuta laadusta sen sijaan, että he antaisivat tarkastajien huolehtia siitä. 
(Andersson, Hiltunen, & Villanen 2004, 52.) Kuitenkin laadunhallintajärjestelmän 
luomisen, kehityksen ja ylläpidon päävastuu tulisi olla ylemmällä johdolla ja siihen 
määrätyillä henkilöillä. Laadunhallintajärjestelmän ylläpitäjiltä ja kehittäjiltä tulisi 
edellyttää riittävää pätevyyttä, kokemusta yrityksen toiminnasta ja työkulttuurista.  
Laatujärjestelmän rakentamisessa standardin pitääkin olla vain suun-
nan näyttäjä ja varsinaiset toteutukset tehdään organisaatiossa hyvin 
toimivien osien pohjalta. Rakentajat pitää kouluttaa ja heille pitää hank-
kia alan kirjallisuutta. (Multimäki 2009, 43.) 
Esimerkiksi mittauspöytäkirjojen ja tuotetestausten tulee olla kuvattu ja ohjeistettu 
osana yrityksen dokumentaatiota. Niissä tuotettu dokumentaatio ja dokumenttipoh-
jat säilytetään ja täytetään laatujärjestelmässä kuvatulla tavalla. Yrityksen tulee li-
säksi osoittaa, että laadunhallintajärjestelmää sovelletaan riittävän vaikuttavasti. Tä-
hän voi sisältyä esimerkiksi yrityksen dokumentaation riittävä sekä ohjeistuksenmu-
kainen täyttö ja ylläpito, sisäisessä auditoinnissa suoritetut toimet, myynti- ja tar-
joustoiminnan järjestelmällisyys tai henkilöstön ammattipätevyydestä varmistumi-
nen. 
Matti Vuori (2010, 2-7) tiivistää julkaisussaan ”125 pointtia dokumentoinnista” hyviä 
periaatteita dokumentaatioon liittyen: 
8. Dokumentin tärkein tavoite on tietojen tallentaminen luotettavasti, 
jotta niitä voidaan jakaa eri osapuolille ja sidosryhmille – nyt ja tulevai-
suudessa.  
9. Dokumentoinnin tärkeys on selvää, kun miettii, miten usein – eli 
yleensä – kaikilla osapuolilla on hieman eri käsitys siitä, mitä vaikkapa 
kokouksessa päätettiin ja sovittiin. Yhdessä tehty pöytäkirja nostaa yh-
teisen muistin luotettavuutta kertaluokalla. 
14. Dokumentti on ylipäätään poikkeuksetta osoitus, että asia on otettu 
vakavasti ja sitä on mietitty. 
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20. Dokumentit ovat kaikenlaisen työn ja erityisesti suunnittelun ja ra-
portoinnin tuki. Asiakirjamallit antavat työlle rungon, tukevat ajattelu-
malleja, ohjaavat työtä ja toimivat sisällön tarkistuslistoina. 
45. Kaikki asiat vaativat toimintamalleja ja prosesseja ja ihmisten tekoja 
– pelkkä dokumentointi ei auta mitään, mutta mahdollistaa paljon. 
47. Mitä enemmän osapuolia, sitä enemmän tarvitaan yhteisen ymmär-
ryksen tallentavaa dokumentaatiota. 
55. Tarve osoittaa ja todistaa asioita ulkopuolisille. Kun asiaa pitää to-
distaa viranomaisille, auditoijille, päämiehille, asiakkaille jne., se kaikki 
on paljon helpompaa, jos asiat on dokumentoitu. 
86. Laatujärjestelmän vaatimukset on muistettava ottaa huomioon, 
mm.: a) Dokumentin yksilöinti – nimi, versio. b) Kohteen yksilöinti (asia, 
konfiguraatio / versio) c) Status. d) Tekijä. e) Ylläpitäjä. f) Katselmointi 
(ketkä, koska) ja g) hyväksyntä (ketkä, koska). i) Katselmoinnin talleen-
teet, j) Muutoshistoria, k) Yms… laatujärjestelmästä riippuen. On varot-
tava, että dokumenteista ei tehdä epävirallisia tulkintoja intraan, koska 
niiden ylläpito ei yleensä onnistu. 
114. Selvä tarkoitus – nimi, kuvaus. 
115. Luettavuus. Hyvä rationaalinen typografia ei ole vieläkään itses-
täänselvyys. (Vuori 2010.) 
Vaikka laatustandardit painottavat dokumentointia, on kuitenkin hyvä muistaa, että 
laadunhallintajärjestelmän perimmäisenä tavoitteena on parantaa yritystoiminnan 
kannattavuutta ja/tai lopputuotteen laatua kehittämällä ja seuraamalla yrityksen pro-
sesseja ja viemällä kehitystoimenpiteet aina kenttätasolle asti.  
2.3 ISO 9000 
ISO 9000 standardisarjaa on kritisoitu usein, koska iso osa standardia 
tavoitelleista yrityksistä eivät ole pyrkineet parantamaan omaa toimin-
taansa, vaan tavoitteena on ollut saada sertifikaatti (Fuentes, Be-
navent, Monero, Cruz & Pardo 2000, 240). 
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SFS.fi-sivuston kautta on saatavilla dokumentaatiota ISO 9000 -sarjan laadunhal-
lintastandardeille. Laadunhallinnan periaatteet – Perusta ISO 9000 -sarjan laadun-
hallintastandardeille ([Viitattu 10.2.2018]) esittelee seitsemän laadunhallinnan peri-
aatetta: 
1. Asiakaskeskeisyys 
Laadunhallinnassa ensisijainen tavoite on ylittää asiakkaan odotukset ja ylläpitää 
niiden vaatimuksia (SFS [Viitattu 10.2.2018]). 
Dokumentissa eritellään seuraavat hyödyt: 
 Suurempi asiakkaan saama arvo 
 Parempi asiakastyytyväisyys 
 Parempi asiakasuskollisuus 
 Parempi asiakassuhteiden jatkuvuus 
 Parempi organisaation maine 
 Suurempi asiakaskunta 
 Suuremmat tuotto ja markkinaosuudet. (SFS [Viitattu 10.2.2018].) 
 
2. Johtajuus 
Ylin johto määrittelee yhteisen suunnan ja tarkoituksen organisaatiolle. Tähän sido-
taan alempi johto, joka luo olosuhteet, mikä mahdollistaa ihmisten täysipainotteisen 
osallistumisen laatutavoitteiden saavuttamiseen. (SFS [Viitattu 10.2.2018].) 
Yhteisen ja selkeän suunnan ja tarkoituksen hyödyt: 
 Laatutavoitteet saavutetaan paremmin. 
 Organisaation prosessien koordinointi paranee. 
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 Viestintä eri toimintojen ja tasojen välillä paranee. 
 Organisaation ja siihen kuuluvan henkilöstön toimintakykyä paranne-
taan ja kehitetään tulosten saavuttamiseksi. (SFS [Viitattu 
10.2.2018].) 
 
3. Ihmisten täysipainoinen osallistuminen 
Organisaation osana olevien ihmisten ja eri tasojen omatessa riittävän pätevyyden 
ja kyvyn vaikuttaa organisaatioon ja sen toimintatapoihin, sekä organisaation eri 
elinten ja tasojen tarpeiden huomiointi, mahdollistetaan organisaation tuottavuuden 
ja luovuuden kasvu. (SFS [Viitattu 10.2.2018].) 
Täysipainoisen osallistumisen tärkeimmiksi hyödyiksi mainitaan: 
 Organisaation henkilöstö ymmärtää paremmin laatutavoitteet ja moti-
vaatio niiden saavuttamiselle paranee. 
 Ihmiset osallistuminen parantamistoimiin paranee. 
 Yksilöt ja heidän tavoitteensa kehittyvät ja luovuus lisääntyy. 
 Henkilöstö on tyytyväisempää. 
 Organisaation luottamus ja yhteistyö paranevat. 
 Yhteisiä arvoja ja kulttuuria huomioidaan koko organisaatiossa. (SFS 
[Viitattu 10.2.2018].) 
 
4. Prosessimainen toimintamalli 
Ennustettavat ja johdonmukaiset tulokset saavutetaan tehokkaammin, kun toimin-
toja käsitellään ja hallitaan toisiinsa liittyvinä prosesseina, luoden yhtenäisen järjes-
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telmän. Laadunhallintajärjestelmän prosessit liittyvät toisiinsa. Organisaation ym-
märtäessä ja käsitellessä järjestelmää kokonaisuutena voidaan tuloksia ja suoritus-
kykyä optimoida. (SFS [Viitattu 10.2.2018].) 
Tärkeimmiksi hyödyiksi mainitaan: 
 Voimavarat voidaan priorisoida tärkeimpiin prosesseihin ja paranta-
mismahdollisuuksiin. 
 Keskenään johdonmukaisia prosesseja järjestämällä saadaan ennus-
tettavia ja yhdenmukaisia tuloksia. 
 Vaikuttavalla prosessien hallinnalla ja resurssien tehokkaalla käytöllä 
sekä eri toimintojen välisiä esteitä vähentämällä voidaan optimoida 
suorituskykyä. 
 Organisaatio voi saavuttaa sidosryhmien luottamuksen organisaation 
vaikuttavuuteen, tehokkuuteen ja johdonmukaisuuteen. (SFS [Viitattu 
10.2.2018].) 
 
5. Parantaminen 
Menestyvän organisaation toiminnan keskiössä on toiminnan parantaminen, jotta 
voidaan ylläpitää suorituskyvyn nykyinen taso ja reagoida ulkoisiin ja sisäisiin muu-
toksiin sekä luoda uusia mahdollisuuksia. (SFS [Viitattu 10.2.2018].) 
Tärkeimmiksi hyödyiksi mainitaan: 
 Asiakastyytyväisyys ja organisaation suoritus-, toiminta- ja asiakastyy-
tyväisyys paranevat. 
 Perimmäisten syiden selvittämiseen ja määrittämiseen panostetaan 
enemmän, jota seuraa korjaavat ja ehkäisevät toimenpiteet. 
 Sisäisten ja ulkoisten riskien ja mahdollisuuksien ennakoitavuus ja 
reagointikyky paranevat. 
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 Vähittäisiä ja käänteentekeviä parannuksia harkitaan enemmän. 
 Opittuja asioita hyödynnetään enemmän parannuksia tehtäessä. 
 Innovointia kannustetaan. (SFS [Viitattu 10.2.2018].) 
 
6. Näyttöön perustuva päätöksenteko 
Informaatioon ja datan analysointiin ja arviointiin perustuvat päätökset tuottavat to-
dennäköisimmin haluttuja tuloksia. Epävarmuus liittyy aina päätöksen tekoon. Läh-
tötietojen ja niiden tulkinta on subjektiivista. Syy- ja seuraussuhteiden ja tahattomien 
seurausten ymmärtäminen on tärkeää. Tietojen analysointi, tosiasiat ja näyttö joh-
tavat parempaan objektiivisuuteen ja päätöksenteon luotettavuuteen. (SFS [Viitattu 
10.2.2018].) 
Tärkeimmät hyödyt: 
 Päätöksentekoprosessit paranevat. 
 Prosessien suorituskykyä ja niiden kykyä saavuttaa tavoitteet on hel-
pompi arvioida. 
 Operatiivinen tehokkuus ja vaikuttavuus paranevat. 
 Päätösten ja mielipiteiden katselmointi, kyseenalaistaminen ja muut-
taminen on entistä helpompaa. 
 Voidaan osoittaa aiempien päätösten vaikuttavuus entistä paremmin. 
(SFS [Viitattu 10.2.2018].) 
 
7. Suhteiden hallinta 
Organisaatiot hallitsevat suhteita olennaisiin sidosryhmiin, kuten toimittajiin, saavut-
taakseen jatkuvaa menestystä. Organisaation suorituskykyyn vaikuttavat olennai-
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simmat sidosryhmät. Organisaation hallitessa suhteita kaikkiin sidosryhmiin saavu-
tetaan jatkuva menestys todennäköisemmin. Täten organisaatio voi optimoida nii-
den vaikutusta toimintaansa. Erityisesti toimittaja- ja yhteistyökumppaniverkostojen 
hallinta on tärkeää. (SFS [Viitattu 10.2.2018].) 
Tärkeimmät hyödyt: 
 Organisaation ja olennaisten sidosryhmien suorituskyky paranee, kun 
reagoidaan sidosryhmään liittyviin mahdollisuuksiin ja rajoitteisiin. 
 Saavutetaan yhteisymmärrys tavoitteista ja arvoista sidosryhmien 
keskuudessa. 
 Organisaatio kykenee tuottamaan lisää arvoa sidosryhmille pätevyyttä 
ja resursseja jakamalla, sekä hallitsemalla riskejä jotka liittyvät laa-
tuun. 
 Toimitusketju tuottaa tuotteita ja palveluita tasaisesti sen ollessa hyvin 
hallittu. (SFS [Viitattu 10.2.2018].) 
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2.4 9001:2015 
”ISO 9001:2015 Laadunhallintajärjestelmät. Vaatimukset (eng. Quality manage-
ment systems. Requirements)” on standardi, joka kuvaa ISO 9001:2015 
-standardin sertifioinnin edellyttämät vaatimuksen organisaation laadunhallintajär-
jestelmälle. 
Laadunhallintajärjestelmän käyttöönotto on organisaation strateginen päätös, joka 
voi auttaa sitä parantamaan kokonaisvaltaista suorituskykyään ja joka toimii hyvänä 
perustana kestävän kehityksen mukaisille hankkeille (SFS-EN ISO 9001, 2015, 5). 
”Asiakkaalle toimitettavan tuotteen laatu saadaan asiakkaan odotusten 
ja vaatimusten mukaiseksi palvelevien prosessien avulla” (Multimäki 
2009, 161). 
”Standardin ISO 9001 vaatimusten sisältöä on laajennettava, jotta tu-
lokseksi saataisiin jatkuvasti suorituskykyinen laatujärjestelmä” (Multi-
mäki 2009, 161). 
”Laatujärjestelmä tarvitsee positiivista kurinalaisuutta, jotta johdon tahto 
saataisiin henkilöstön tietoon ja henkilöstö toimisi johdon tahdon mu-
kaan” (Multimäki 2009, 162). 
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ISO 9001:2015 -standardi noudattaa prosessimaista toimintamallia, johon yhdistyy 
PDCA-malli (suunnittele, toteuta, arvioi, toimi) ja riskiperusteinen ajattelu (SFS-EN 
ISO 9001, 2015, 5). 
PDCA-mallin tavoitteena on muodostaa nk. palautesilmukka (eng. feedback loop), 
jolla tarkoitetaan toimintaa, jossa yritys pyrkii kehittämään omaa toimintaansa. Toi-
minnan arviointi johtaa toimintatapojen parantamiseen, joka johtaa suunnittelupro-
sessien parantamiseen, joka johtaa parempaan toteutukseen. Toteutus voidaan ar-
vioida ja tämän perusteella arvioida tuotokset/toiminta. Näin silmukka on yhtenäinen 
ja uusi kierto voi alkaa. 
 
Kuva 2. Toteutus, arviointi, kehitys, suunnittelu 
(Metropolia AMK 24.2.2017.) 
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PDCA (Plan, Design, Check, Act) -mallilla kuvataan laadunhallinnan ja laatujärjes-
telmän rakennetta ja prosessien keskinäisiä suhteita. ISO 9001:2015 
-standardin mukainen PDAC-malli on esitetty seuraavassa kuvassa, kuvassa 3. 
 
ISO 9001 -standardi nojaa edellä mainitun ISO 9000 -standardisarjan periaatteisiin. 
ISO 9001:2015 -standardin rakenne on seuraavanlainen: 
1. Soveltamisala 
2. Velvoittavat viittaukset 
3. Termit ja määritelmät 
4. Organisaation toimintaympäristö 
5. Johtajuus 
6. Suunnittelu 
Kuva 3. PDCA-malli (SFS-EN ISO 9001, 2015, 7) 
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7. Tukitoiminnot 
8. Toiminta 
9. Suorituskyvyn arviointi 
10. Parantaminen. (SFS-EN ISO 9001. 2015.) 
 
2.5 Muutokset versiosta ISO 9001:2008 versioon ISO 9001:2015. 
 
ISO 9001 -standardin uusin päivitys versioon 9001:2015 korostaa seuraavia asioita: 
 Toimintaympäristö: Suunniteltaessa ja käytettäessä laadunhallintajärjestel-
mää painotetaan selkeämpää yhteyttä kokonaisvaltaiseen toimintaympäris-
töön ja toimintaan. (SFS [Viitattu 20.2.2018].) 
Laadunhallintajärjestelmän politiikka ja strategia sisällytetään kiinteäksi osaksi or-
ganisaation kokonaisvaltaista liiketoimintastrategiaa (SFS [Viitattu 20.2.2018]). 
 Johtajuus: Johdon tulee sitoutua ja osallistua laatujohtamiseen sekä otettava 
näkyvä vastuu. 
 Riskilähtöisyys: Riskilähtöinen ajattelu toimii päätöksenteon perustana. 
Kuva 4. ISO 9000- ja 9001-revisiot 
(SBE® Inspection & Compliance 29.9.2015) 
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 Laadunhallinnan periaatteet: Periaatteet luovat pohjan koko ISO 9000 -stan-
dardisarjalle. Periaatteet on esitelty tarkemmin ISO 9000 -standardissa. 
 Prosessilähtöisyys: Tämä muodostaa edelleen standardin perustan. Sen si-
sältöä on selkeytetty. 
 Palvelun tuottajat: Yritysten, jotka tuottavat palveluita ja toiminta on ei-val-
mistavaa, osuuden kasvu on huomioitu standardien hyödyntäjinä. 
 Yhteinen viitekehys ISO -hallintajärjestelmästandardeille. (SFS [Viitattu 
20.2.2018].) 
2.6 AQAP 2110 
AQAP eli Allied Quality Assurance Requirements for Design, Development and Pro-
duction on NATO:n kehittämä laadunvarmistukseen keskittyvä standardisarja. 
Suomen puolustusvoimat vaatii hankintasopimuksissa puolustusmate-
riaalin toimittajilta NATO:n AQAP-julkaisujen mukaista toimintaa.  
AQAP-julkaisut perustuvat kansainvälisiin ISO-standardeihin ja asetta-
vat niihin nähden joitain lisävaatimuksia. (Suomen puolustusvoimat [Vii-
tattu 28.2.2018], 3.) 
AQAP-julkaisuja (AQAP = Allied Quality Assurance Publication, 
NATO:n laadunvarmistusjulkaisu) käytetään Suomen puolustusvoi-
missa laadunvarmistusvaatimuksina puolustusmateriaalin toimittajille. 
Puolustusmateriaalin hankintasopimuksessa vaaditaan toimittajalta 
näiden julkaisujen mukaista toimintaa. (Suomen puolustusvoimat [Vii-
tattu 28.2.2018], 4.) 
2.7 AQAP 2110 Edition D. 
Seuraavassa listassa esitetään AQAP 2110 Edition D -standardin vaatimukset. ISO 
9001:2015 -standardin vaatimusten lisäksi AQAP 2110 määrittää lisävaatimuksia. 
Uudet vaatimukset versiosta AQAP 2110 Edition 3:sta versioon Edition D. on esi-
tetty lihavoidulla fontilla. 
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ISO 9001:2015 vaatimusten lisäksi AQAP 2110 Ed. D:n asetettamat vaatimukset: 
 Ostajalla ja/tai GQAR:llä on oikeus hylätä toimittajan laadunhallintajärjes-
telmä siltä osin, kun se koskee sopimusta. 
 GQAR:n ja/tai ostajan tulee helposti saada näyttöä, että järjestelmä on julkai-
sun mukainen ja tehokas. 
 Jos ostaja tai GQAR hylkää laadunhallintajärjestelmän, toimittajan tulee 
tehdä ehdotuksia korjaavista toimenpiteistä sovitussa aikataulussa ja sopi-
mussakkoja käytetään sopimuksen mukaisesti. 
 Toimittajan ja alihankkijoiden tulee tukea GQAR:ää ja/tai ostajaa: 
o Oikeus päästä tiloihin 
o Sopimusvaatimusten täyttymiseen liittyvää tietoa 
o Rajoittamaton mahdollisuus arvioida toimittajaa 
o Rajoittamaton mahdollisuus arvioida alihankkijoita 
o Rajoittamaton mahdollisuus suorittaa vaatimustenmukaisuuden to-
dentamista 
o Apua annettava tuotteen arviointiin liittyen 
o GQA-tiloja annettava 
o Annettava tarpeelliset välineet GQA:ta varten 
o Annettava henkilökuntaa 
o Annettava viestintävälineitä 
o Annettava toimittajan dokumentaatiota 
o Annettava dokumenttien kopioita 
 Ylimmän johdon tulee nimittää johdon edustaja 
 Johdon edustajalla tulee olla riittävät vastuut ja valtuudet ja hänen tulee pitää 
yhteyttä GQAR:ään ja/tai ostajaan 
 Johdon edustajalla tulee olla laadunhallintaan liittyvä riittävä pätevyys  
 Toimittajalla ja alihankkijalla tulee olla riittävä näyttö siitä, että riskejä hallitaan 
sopimuskatselmuksesta lähtien 
 Jos sopimuksessa ei muuta todeta, niin riskienhallinnan tulee vastata 
ISO 31000:2009 standardissa esitettyjä periaatteita. Riskienhallinta-
suunnitelma tulee antaa GQAR:lle ja/tai ostajalle 
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 Ostajalla ja/tai GQAR:llä tulle olla oikeus hylätä riskisuunnitelma ja niiden re-
visiot     
 Infrastruktuurin tulee sisältää alue, johon sijoitetaan poikkeavat tuot-
teet (segregaatioalue) 
 Mittaus- ja kalibrointijärjestelmän tulee täyttää ISO 10012:2003 -standardin 
vaatimukset 
 Kun mitattava laite ei täytä vaatimuksia, tulee tarkastella aikaisempia mit-
taustuloksia. GQAR ja/tai ostaja voivat vaatia, että mittaukset toistetaan ka-
libroidulla välineellä  
 Toimittajan tulee luoda ja ylläpitää prossessia koulutusvaatimusten 
tunnistamiseksi ja pätevyyden saavuttamiseksi kaikille niille henki-
löille, jotka tekevät tuotteen laatuun liittyviä töitä.  
 Sopimukseen liittyvien henkilöiden, ml. alihankkijat, tulee olla tietoisia laa-
tusuunnitelmassa kuvatuista erityisjärjestelyistä 
 Toimittajan tulee järjestää GQAR:lle ja/tai ostajalle pääsyn sopimuksessa liit-
tyvään dokumentoituun tietoon 
 Toimittajan tulee tunnistaa sellainen tieto, ml hyväksyntäkriteerit ja konfigu-
raatio, jota käytetään objektiivisenä näyttönä tuotteen vaatimuksenmukai-
suudelle  
 Toimittajan tulee ylläpitää tietoa tuotteen ja tuotannon prosessien hyväksyn-
nälle. Tämä koskee myös alihankkijoita  
 Jos ei muuta ole sovittu, toimittajan tulee määrittää todennus- ja pätevöinti-
menetelmät, joilla osoitetaan tuotteen vaatimusten mukaisuus 
 Jos sopimuksessa on sovittu, toimittajan tulee taata, että käyttövar-
muusasiat ja niihin liittyvät dokumentit, ml alihankkijat, on valvottu 
HUOM: Lisäinformaatiota ADMP:ssä 
 Toimittajalla tulee olla dokumentoitua tietoa ostettujen tuotteiden todentami-
sesta ja/tai päteväksi osoittamisesta.  
 Toimittajalla tulee olla tietämystä toimittajaketjusta 
 Toimittajan tulee vyöryttää alas sopimusvaatimukset 
 Toimittajan tulee tehdä muodollinen ostodokumenttien katselmus 
 Toimittajan tulee dokumentoida nämä vaatimukset jo suunnitteluvaiheessa  
 On toimittajan vastuulla, että alihankkijan menettelyt ja prosessit ovat kun-
nossa  
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 Toimittajalla tulee olla prosessi, jolla vältetään väärennetyn materiaalin 
käyttö 
 Vain toimittaja voi antaa sopimusohjeita alihankkijalle  
 GQA -toiminnot alihankkijan luona eivät vapauta toimittajaa mistään sopi-
musvastuusta  
 Toimittajan tulee antaa pyynnöstä GQAR ja/tai ostajalle kopio alihankkijati-
lauksista  
 Toimittajan tulee ilmoittaa GQAR ja/tai ostajalle, jos alihankkijasopi-
muksessa on tunnistettu kriittinen osa, merkittävä työn määrä, suunnit-
telu, epäkypsä tekninen ratkaisu tai alihankkijan suorituskyky on tunte-
maton 
 Toimittajan tulee ilmoittaa GQAR ja/tai ostajalle, jos alihankitussa tuotteessa 
on riski 
 Toimittajan tulee kehittää ja ylläpitää ohjeita tuotannon valvontaa varten taa-
takseen vaatimusten täyttymisen  
 Toimittajan tulee luoda ja ylläpitää kriteerejä ammattitaitoa (work-
manship) varten selkeimmällä käytännön läheisellä tavalla   
 Jäljitettävyyttä tulee ylläpitää, jos komponentin virhe voi aiheuttaa väli-
neen, suorituskyvyn tai hengen menettämisen 
 Jos ostajan toimittamalle tuotteelle tapahtuu jotain, niin asiasta tulee välittö-
mästi ilmoittaa 
 Kun toimittaja havaitsee, että ostajan toimittama tuote ei sovellu käyttöön, 
niin ostajalle ja GQAR:lle tulee välittömästi ilmoittaa 
 Tuotteet, joilla on rajoitettu elinaika, tulee valvoa  
 Valvontaa tulee tehdä ylläpidossa, huollossa ja varastoinnissa, tarvittaessa 
 Jäljelle oleva tuotteen elinaika tulee tunnistaa ja viestiä GQAR ja/tai os-
tajalle ennen toimitusta  
 Toimittajan tulee taata, että vain hyväksyttäviä tuotteita toimitetaan. GQAR 
ja/tai ostajalla on oikeus hylätä poikkeavat tuotteet  
 Toimittajan tulee tehdä CoC, jollei muuta sovita 
 Toimittaja on yksin vastuussa siitä, että tuotteet ovat vaatimuksenmukaisia 
 Kun GQAR ja/tai ostajaa pyydetään suorittamaan hyväksyntätoimin-
toja, ilmoitus tulee antaa 10 työpäivää ennen hyväksyntätoimintoja  
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 Toimittajalla tulee olla ohje poikkeavan tuotteen valvonnasta  
 GQAR ja/tai ostajalla on oikeus olla hyväksymättä ohjetta 
 Toimittajan tulee ilmoittaa poikkeavista tuotteista ja korjaavista toimenpiteistä 
 Kun toimittaja ehdottaa poikkeuslupaa, niin lupa tulee saada sellaiselta 
taholta, jonka GQAR ja/tai ostaja on hyväksynyt  
 Ostajan vaatimukset poikkeusluvalle koskevat myös alihankkijoita  
 Toimittajan tulee pitää dokumentoitua tietoa poikkeusluvista 
 Toimittajan tulee ilmoittaa GQAR ja/tai ostajalle alihankkijalta saadusta poik-
keavasta tuotteesta 
 Kaikki GQAR ja/tai ostajan valitukset tulee käsitellä asiakasvalituksina  
 Toimittajan vastausten tulee sisältää juurisyyanalyysi ja korjaavat toi-
menpiteet 
 Huom: Asiakasvalitukset voivat olla missä muodossa tahansa, mutta ne tulee 
tunnistaa GQAR ja/tai ostajalle asiakasvalituksina   
 Sisäisten auditointien suunnitelman tulee sisältää NATO:n vaatimukset 
(=AQAP). Myös riskien ja mahdollisuuksien tarkastelun  
 Jos ei muuta ole sovittu, niin sisäisten auditointien havainnot tulee ilmoittaa 
GQAR ja/tai ostajalle 
 Toimittajalla tulee olla dokumentoitua tietoa auditoijien koulutuksesta 
ja kokemuksesta   
 Sopimukseen liittyvien katselmusten lähtötietojen tulee olla GQAR ja/tai os-
tajan saatavilla   
 Sopimukseen liittyvien katselmusten tulostietojen tulee olla GQAR ja/tai os-
tajan saatavilla 
 Toimittajan tulee ilmoittaa GQAR ja/tai ostajalle ehdotetuista toimenpiteistä   
 Toimittajan tulee määrittää ne prosessit, sisältäen työkalut ja tekniikat, 
joita käytetään poikkeamien juurisyyanalyysin tukena. (Ahlberg 2017a; 
AQAP 2110, 2016.) 
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2.8 Konfiguraationhallinta 
Konfiguraationhallinnalla tarkoitetaan tuotteen koko elinkaaren kattavaa seurausta, 
tunnistettavuuden ylläpitoa ja toiminnallisuuden varmistusta. Tämä tulisi toteuttaa 
määrittelemällä materiaalin toiminnallisuus ja rakenne piirustusten, kuvausten ja/tai 
muuta oleellista dataa esittämällä. (ACMP-2100, 2017, 8.) 
AQAP 2110 Ed. D. -standardi edellyttää konfiguraationhallinnan toteutettavaksi 
ACMP 2100 -ohjeistuksen mukaisesti. ACMP 2100 -standardi käsittää NATO:n kon-
figuraatiohallinnan vaatimukset. Se on toteutettu ISO 10007:2003 -standardin mu-
kaisesti, mutta sille on annettu muutamia tarkentavia vaatimuksia. 
Konfiguraationhallintaa ei käsitellä tässä opinnäytetyössä. 
2.9 ISO 31000 
”ISO 31000 Riskienhallinta. Periaatteet ja ohjeet (eng. Risk management. Princi-
ples and guidelines)” on ohjeistava standardi, missä kuvataan mitä tekijöitä tulisi 
huomioida yrityksen riskienhallintaa sovellettaessa ja kuinka yritys voi toteuttaa ris-
kienhallinnan kattamaan kaikki sen prosessit. Tätä kansainvälistä standardia voi-
daan soveltaa kaiken tyyppisiin riskeihin riippumatta siitä, onko niillä myönteisiä 
vai haitallisia seurauksia. (SFS-EN ISO 31000, 2011, 8). 
Vaikka tässä kansainvälisessä standardissa annetaan yleisluontoisia 
ohjeita, sen tarkoitus ei ole edistää eri organisaatioiden riskienhallinnan 
yhdenmukaistamista. Riskienhallintasuunnitelmien ja –puitteiden suun-
nittelussa ja toteutuksessa täytyy ottaa huomioon eri organisaatioiden 
erilaiset tarpeet, tavoitteet, toimintaympäristö, rakenne, toiminnot, pro-
sessit, tehtävät, projektit, tuotteet, palvelut tai varallisuus ja noudatetta-
vat käytännöt. (SFS-EN ISO 31000, 2011, 8.) 
Riskienhallinnan tavoitteena on vähentää yrityksen toiminnassa esiintyviä riskejä 
ja minimoida niistä aiheutuvia haittatekijöitä. Riskienhallintaa soveltamalla yrityk-
sen toiminnasta ja toiminnan arvioinnista tulee varmempaa ja ennakoitavampaa, 
sekä tuottavuus kasvaa. 
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Riskienhallinnan periaatteiden, puitteiden ja prosessien välisiä suhteita on esitetty 
kuvissa 5 ja 6.  
Kuva 5. Riskienhallinnan periaatteet 
(SFS-EN ISO 31000, 2011, 7) 
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2.10 ISO 31010 
ISO 31000 -standardissa viitataan standardiin ”SFS-EN ISO 31010 Riskien hallinta. 
Riskien arviointimenetelmät (eng. Risk management. Risk assessment techni-
ques)”. Standardissa ohjeistetaan erinäisiä systemaattisia menetelmiä riskinarvioin-
nin soveltamiselle ja menetelmän valinnalle. Tätä standardia ei ole tarkoitus käyttää 
sertifioinnissa, määräysten antamisessa eikä sopimuksissa (SFS-EN ISO 31010, 
2013, 12). 
ISO 31010 -standardi on tarkoitettu avustavaksi välineeksi muihin riskienhallintatoi-
menpiteisiin. Standardissa esitellään 31 eri työkalua, joita voidaan soveltaa yrityk-
sen riskinarviointia toteutettaessa. 
Kuva 6. Riskienhallinnan puitteiden väliset suhteet 
(SFS-EN ISO 31000, 2011, 15) 
  
33 
Tämä standardi ei viittaa kaikkiin menetelmiin, eikä menetelmän puut-
tuminen tästä standardista tarkoita, ettei se olisi käyttökelpoinen. Me-
netelmän soveltuvuus tiettyyn olosuhteeseen, ei tarkoita, että sitä pitäisi 
välttämättä soveltaa. (SFS-EN ISO 31010, 2013, 12.) 
Standardissa esitetyt menetelmät on listattu taulukkoon 1. 
Taulukko 1. Riskinarvioinnissa käytettävien työkalujen soveltuvuus. 
(SFS-EN ISO 31010, 2013, 38) 
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2.11 ISO 10012 
AQAP 2110 Edition D -standardissa viitataan standardiin ”ISO 10012:2003 Mittaus-
ten hallintajärjestelmät. Vaatimukset mittausprosesseille ja mittauslaitteistoille. 
(eng. Measurement management systems. Requirements for measurement pro-
cesses and measuring equipment).” 
ISO 10012:2003 määrittelee yleiset vaatimukset ja antaa opastusta mit-
tausprosessien johtamiselle ja niiden mittauslaitteiden metrologiselle 
varmentamiselle, joita käytetään tukemaan ja osoittamaan metrologis-
ten vaatimusten täyttyminen. Se määrittelee laadunhallinnan vaatimuk-
set mittausten hallintajärjestelmälle, jota organisaatio voi käyttää suo-
rittaessaan mittauksia osana yleistä johtamisjärjestelmäänsä ja varmis-
taa, että metrologiset vaatimukset täytetään. (SFS-EN ISO 10012, 
2003, 10.) 
Määritetyt metrologiset vaatimukset on johdettu tuotevaatimuksista. 
Näitä vaatimuksia tarvitaan sekä mittauslaitteistoille että mittausproses-
seille. Vaatimukset voidaan ilmaista suurimpana sallittuna virheenä, 
sallittuna epävarmuutena, mittausalueena, stabiiliutena, resoluutiona, 
ympäristöolosuhteina tai käyttäjän taitoina. (SFS-EN ISO 10012, 2003, 
12.) 
Lyhyesti sanottuna tämä tarkoittaa sitä, että mittaamisen oikeellisuu-
desta on varmistuttava. On tiedettävä, mitä ja kuinka tarkasti pitää mi-
tata, jotta voidaan saada aikaiseksi vaatimustenmukaisia tuotteita, ja 
jotta tämä vaatimustenmukaisuus voidaan osoittaa. Näistä lähtökoh-
dista pitää suunnitella, miten mitataan ja millä laitteilla. Mittauslaitteiden 
riittävä tarkkuus pitää varmistaa, ja tarvittaessa ne on kalibroitava.  
(Suomen puolustusvoimat [Viitattu 28.2.2018] 12.) 
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3 TYÖN OSUUS 
3.1 Yrityksen toimintatapojen ja laatujärjestelmän kartoitus 
Aluksi perehdyttiin yrityksen tuotteiden kokoonpano- ja asennustoimintaan, jotta 
saatiin kuva yrityksen toiminnasta ja käytännöistä. Asennus ja kokoonpanotehtäviin 
tutustumalla saatiin käsitys yrityksen alemman tason toiminnoista. Tämä oli laatu-
järjestelmän päivityksen kannalta erittäin oleellista, johtuen yritysorganisaation pie-
nestä koosta. 
Kokoonpano- ja asennustehtäviin tutustumisen jälkeen tutustuttiin yrityksen doku-
mentaatioon ja dokumentointikäytäntöihin. Samalla tutustuttiin yrityksen olemassa 
olevaan laadunhallintajärjestelmään. 
Marraskuussa 2017 pidettiin esiauditointi, jolloin yrityksessä vieraili auditoija. Hänen 
kanssa käytiin läpi 9001- ja AQAP -standardien uudet versiot ja niiden mukana tu-
levat muuttuneet ja uudet vaatimukset. Esiauditoinnin päätteeksi saatiin lista yrityk-
sen laadunhallintajärjestelmään tulevista muutoksista. Muutosten tulee olla sisälly-
tettynä osaksi laadunhallintajärjestelmää varsinaiseen auditointiin mennessä, että 
yritys saisi sertifikaatit. Standardi ISO 9001:2015 oli tarkoitus auditoida 2018 kesä-
kuussa. 
3.2 Poikkeamat 
Esiauditoinnista saadun korjauslistan mukaan suurimmat poikkeamat liittyivät odo-
tetusti riskien ja mahdollisuuksien määrittelyyn ja käsittelyyn sekä AQAP 2110 Ed. 
D -standardin edellyttämän ISO 10012:2003 -standardin vaatimuksien täyttämiseen 
(Ahlberg 2017b). 
3.3 Riskienarviointi 
Riskienarvioinnin korostuessa tehtiin eri riskienarviointimenetelmistä selvitys. 
Nämä esitettiin yritysorganisaatiolle. 
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Riskienarviointimenetelmiksi valikoituivat alustavasti seuraavat menetelmät: seu-
raus- todennäköisyysmatriisi, skenaarioanalyysi, juurisyyanalyysi. 
1. Seuraus- todennäköisyysmatriisi (B 29) 
 
Seuraus-todennäköisyysmatriisi on keino yhdistää seurauksen ja todennäköisyyden 
laadullinen tai puolimäärällinen luokitus riskitason tai riskiluokituksen tuottamiseksi. 
(SFS-EN ISO 31010, 2013, 148). 
Seuraus-todennäköisyysmatriisia sovellettiin yrityksen toimintaympäristöön liitty-
vissä kartoituksissa, sekä suunnittelu-, asennus- ja kokoonpanoprosessien yhtey-
dessä. Riskimatriisista riskille saadun riskiluokituksen ollessa 3 tai suurempi huomi-
oitiin se riskimäärittelyssä, ja niiden vaikuttavuutta pyrittiin pienentämään. Vähäiset 
riskit (arvosana 2) käsiteltiin riskin luonteen ja kohteen edellyttämällä tavalla. Merki-
tyksettömät riskit noteerattiin, mutta ne eivät aiheuttaneet toimenpiteitä, ellei pois-
sulkeminen edellyttänyt vain pientä resurssimäärää. 
  
Kuva 7. Riskimatriisi 
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Seuraavassa kuvassa, kuvassa 8 on kuvaus kustakin luodusta riskitasosta. 
 
2. Skenaarioanalyysi (B10) 
Skenaarioanalyysiksi nimitetään tulevaisuutta kuvaavien vaihtoehtois-
ten mallien kehittämistä. Sitä voidaan käyttää tunnistamaan riskejä tar-
kastelemalla mahdollisia tulevia kehityskulkuja ja tutkimalla niiden vai-
kutuksia. Riskien analysoinnissa voidaan käyttää skenaariosarjoja 
(esim.) "parhaassa tapauksessa", "pahimmassa tapauksessa" ja "odo-
tetussa tapauksessa" tutkimalla mahdollisia seurauksia ja niiden toden-
näköisyyksiä kussakin skenaariossa herkkyysanalyysin muodossa. 
(SFS-EN ISO 31010, 2013, 74.) 
Skenaarioanalyysin voi sisällyttää kattamaan esimerkiksi toimintaa säätelevien vi-
ranomaisten ja ohjaavien elinten päätökset ja uudet säädökset. 
Kuva 8. Riskitaso, määritteet 
  
38 
Skenaarioanalyysiä sovellettiin yrityksen toimintaan ja toimintaympäristöön liitty-
vissä kartoituksissa. 
 
3. Juurisyyanalyysi (B12) 
 
Juurisyiden analyysiä sovelletaan erilaisissa toimintaympäristöissä seuraa-
villa laajoilla käyttöalueilla: 
 turvallisuuspohjaista juurisyiden analyysiä käytetään onnettomuus-
tutkintaan ja työturvallisuuteen 
 vikaantumisanalyysiä käytetään teknologisissa järjestelmissä liittyen 
toimintavarmuuteen ja kunnossapitoon 
 tuotantopohjaista juurisyiden analyysiä käytetään laadunvalvonnan 
alueella teollisessa valmistuksessa 
 prosessipohjainen juurisyiden analyysi keskittyy liiketoimintaproses-
seihin 
 järjestelmäpohjainen juurisyiden analyysi on kehitetty edellisten aluei-
den yhdistelmänä, ja se käsittelee monimutkaisia järjestelmiä muutos-
tenhallinnan, riskienhallinnan ja järjestelmäanalyysin kanssa. (SFS-
EN ISO 31010, 2013, 54.) 
 
AQAP 2110 Edition D:n edellyttää juurisyyanalyysin käyttöä, joten se otettiin yrityk-
sessä käyttöön. Laadunhallintajärjestelmästä vastaava henkilöstö perehdytettiin ja 
juurisyyanalyysiä varten luotiin ohjeistus. 
Kuva 9. Kalanruotokaavio 
(Quality knowhow Karjalainen OY [Viitattu 19.3.20.18] 
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Kuva 10 esittää lopputuotteen vikaantumistilanteessa toteutettavaa juurisyyanalyy-
siä. 
 
Kuvassa 10 ”kalanruoto” on jaettu kahteen osaan: asiakas- ja ympäristötekijöihin, 
sekä kokoonpano-, tuotanto- ja testaustekijöihin. Molemmat osat koostuvat proses-
seista ja osakokonaisuuksista. Esimerkiksi komponentit, kokoonpano ja toimitus 
ovat todennäköisiä tekijöitä, jotka voivat aiheuttaa vian tai vaikuttaa sen syntymi-
seen. 
Kalanruotokaaviomallin tueksi otettiin ”5 kertaa miksi” -tekniikka (eng. 5 whys):  
Kysymällä viisi kertaa miksi saadaan syvempi ymmärrys asioiden taus-
toista ja se mahdollistaa syy- ja seuraussuhteiden selvittämisen. Mene-
telmä vie usein pohjimmaisen, yksinkertaisen syyn tai perustelun luo ja 
mahdollistaa siten muutoksen. Se voi myös viedä pohjan koko kyseen-
alaistetulta asialta, jolloin voidaan keskittyä tärkeämpiin kysymyksiin 
(Innokylä [Viitattu 5.3.2018].) 
Kuvassa 11 on esitetty esimerkki juurisyyanalyysiprosessista. 
Kuva 10. Juurisyyanalyysi. Viallinen tuote. 
Kuva 11. Juurisyyanalyysi. Esimerkki. 
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Kuvan 11 analyysissä voidaan käyttää apuna seuraavia lisäkysymyksiä: 
 
Asiakas ja ympäristötekijät: 
Aikataulu 
– Oliko aikaa riittävästi? 
– Oliko aikatauluvaatimus kii-
reellinen? 
Asiakkaan vaatimukset 
– Onko asiakkaan vaatimukset 
muuttuneet ja tätä ei ole huo-
mioitu myöhemmin? 
– Ovatko vaatimukset toteutet-
tavissa? 
Järjestelmän kuvaus 
– Onko järjestelmän kuvaus ol-
lut riittävä? 
– Oliko puutteita? 
Ympäristö 
– Vaikuttavatko ympäristöteki-
jät ongelman syntymiseen? 
– Oliko ympäristötekijät olete-
tun/määritellyn mukaiset? 
Operointi 
– Voiko ongelma johtua käyttä-
jävirheestä? 
– Onko käyttö opastettu riittä-
vän tarkasti? 
Muuta? 
– Tähän lisätään tapauskohtai-
sia ongelmia tai huomioita, 
mikäli koetaan tarpeelliseksi. 
 
 
 
Kokoonpano- ja tuotantotekijät: 
Komponentit 
– Olivatko komponentit tarkoi-
tuksenmukaisia? 
– Oliko komponenteissa puut-
teita? 
Kokoonpano 
– Ilmenikö kokoonpanossa on-
gelmia? 
– Oliko kokoonpano onnistu-
nut? 
Testi #1 
– Täyttikö tuote sille asetetut 
vaatimukset #1 testissä? 
Toimitus 
– Oliko toimituksessa ongel-
mia? 
– Voiko vika johtua toimituksen 
aikaisista tapahtumista? 
Asennus 
– Oliko asennuksessa ongel-
mia? 
Testi #2 
– Täyttikö tuote sille asetetut 
vaatimukset #2 testissä? 
Muuta? 
– Tähän lisätään tapauskohtai-
sia ongelmia tai huomioita, 
mikäli koetaan tarpeelliseksi. 
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Mikäli syy ongelman tai vian syntymiseen ei ole jo ennestään tiedossa, voidaan syitä 
etsiä kysymällä prosessikohtaisia kysymyksiä edellämainitun esimerkin mukaisesti. 
Mikäli yhdessä tai useammassa edellä kuvatussa prosessissa havaitaan ongelma, 
pyritään sitä tarpeen vaatiessa tarkentamaan ja jalostamaan sitä esimerkiksi ”5 ker-
taa miksi” -menetelmää mukaillen. Näin toimimalla pyritään saapumaan juurisyy-
hyn. 
3.4 Dokumentaation päivitys 
Yritys omasi jo aiemmat ISO 9001:2008- ja AQAP 2110 Ed. 3 -sertifikaatit, joten jo 
olemassa olevaa dokumentaatiota alettiin päivittää standardien ISO 9001:2015 ja 
AQAP 2110 Ed. D. vaatimusten mukaiseksi. 
 
Laatukäsikirja. Laatukäsikirjaan tehtiin tarvittavia muutoksia. Muutoksiin sisältyi 
muun muassa: Toimintaympäristöön ja sidosryhmiin liittyvien riskien ja mahdolli-
suuksien määrittely, asiakastyytyväisyyteen liittyvien riskien määrittelyt, lisäksi pro-
sesseihin liittyviä kriteereitä tarkennettiin. 
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Suostuvaisuusmatriisi. (Eng. Compliance solution matrix) AQAP 2110 Ed. D.  
-standardi vaatii kohdassa 5.4.1.1, että yrityksen laatusuunnitelmaan sisällytetään 
nk. suostuvaisuusmatriisi. Sen avulla pyritään helpottamaan sopimusvaatimusten ja 
niihin tehtävien muutosten, poistojen tai lisäysten hyväksyntää. Näin vältytään vää-
rinkäsityksiltä ja tavoitellaan, että toimittajalla ja asiakkaalla on sama käsitys sovi-
tuista asioista ja käytännöistä. Suostuvaisuusmatriisista luotiin pohja, jota sovelle-
taan projektien yhteydessä. 
 
Suostuvaisuusmatriisin (kuva 12) vasemmalla puolella esitetään pohjasopimus. Oi-
kea puoli on varattu uudelle, vanhan sopimuksen korvaavalle sopimukselle. Uusi 
sopimus pohjautuu pohjasopimukseen, mutta siihen tehdään taulukonmukaiset 
muutokset. Sopimukseni nimi/tunniste/versio esitetään matriisin yläosassa. 
 Viite-sarake viittaa muutoksen kohteena olevaan dokumentaation kohtaan. 
 Tila-sarakkeessa kuvataan hyväksytäänkö sisältö sarakkeessa esitetty asia 
sellaisenaan vai muutettuna. Mikäli tarkasteltavaan asiaan tehdään muutok-
sia, lisätään tai koko kohta koetaan tarpeettomaksi tai asiaan kuulumatto-
maksi kirjataan sarakkeeseen lisätty, muokattu tai poistettu. OK tarkoittaa, 
että asia on hyväksytty pohjasopimuksen mukaisesti. 
Kuva 12. Suostuvaisuusmatriisipohja 
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 Sisältö-sarakkeessa esitetään tarkasteltava asia, ehdotus tai vaatimus. Oi-
kealla puoliskolla esitetään kyseiseen asiaan tehtävät muutokset. Mikäli asia 
on täysin uusi, kirjataan se oikealle puolelle ja Tila-sarakkeeseen kirjataan 
Lisätty. 
 
Toimittaja- ja sidosryhmien arviointi. Yrityksellä oli jo olemassa luettelo toimitta-
jista ja tärkeimmistä sidosryhmistä. Niiden riskinarviointi toteutettiin luomalla arvo-
sanataulukko ja kuvaukset eri arvosanoille. 
Kuva 13. Toimittaja-arviointi 
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Projektipohja. Yritykselle luotiin uusi projektipohja. Yrityksen tuotevalikoima on 
pieni, mutta tuotteet ovat modulaarisia. Uudessa projektipohjassa huomioitiin tuot-
teiden luonne, sekä uudet ISO 9001:2015 -standardin mukanaan tuomat vaatimuk-
set. Projektipohja suunniteltiin kulkemaan projektin mukana koko projektin ajan, 
aina tarjouksesta lopputestaukseen asiakkaan tiloissa. Projektipohja liitetään osaksi 
projektimappia, johon on koottu kaikki projektiin liittyvä dokumentaatio. 
 
Tuotteet, joilta edellytetään standardin AQAP 2110 Edition D:n mukaista toimintaa 
ja toteutusta, noudattavat samaa pohjaa. Lisävaatimukset liitetään osaksi projekti-
pohjaa. 
Kuva 14. Esimerkki projektipohjasta 
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4 YHTEENVETO JA POHDINTA 
Laadunhallintajärjestelmän päivitys on kohdeyrityksen toiminnan jatkuvuuden kan-
nalta välttämätöntä. Yritysorganisaation pienestä koosta johtuen on laadunhallinta-
järjestelmä verrattain kevyt, vaikkakin siihen sisältyy useita eri standardeja. 
4.1 Työn tavoite ja ongelmat 
Työn tavoitteena oli antaa lukijalle kuva työssä käsiteltävien standardien sisällöstä 
ja ohjeistaa niiden tulkintaa, sekä avustaa yritysorganisaatiota yrityksen laadunhal-
lintajärjestelmän päivittämisessä ja löytää uusia menetelmiä dokumentointiin liit-
tyen. Työn alussa ongelmana oli aika, eniten aikaa veivät tekijälle ennalta tuntemat-
tomat standardit ja yrityksen toimialaan, toimintaan ja laatujärjestelmään tutustumi-
nen. 
4.2 Työn tulokset 
Lukija saa käsityksen työssä käsiteltävien standardien sisällöstä ja ohjeistusta nii-
den tulkintaan ja soveltamiseen. 
Työssä esitellyt dokumentit, riskitasot, suostuvaisuusmatriisi, juurisyyanalyysin oh-
jeistus, toimittaja- ja sidosryhmien arviointi ja projektipohja liitettiin osaksi yrityksen 
dokumentaatiota. Lisäksi luvussa 2 esitettyjä uusia vaatimuksia liitettiin osaksi laa-
tukäsikirjaa. Riskimatriisia sovellettiin toimintaympäristön ja sidosryhmien riskien 
määrittelyssä ja kuvaamisessa. 
Yrityksen dokumentaatio parani ja vastaa paremmin standardien ISO 9001:2015 ja 
AQAP 2110 Edition D vaatimuksia. Laadunhallintajärjestelmän päivitys jatkuu. Stan-
dardit ISO 9001 ja AQAP 2110 on tarkoitus auditoida kuluvan vuoden 2018 aikana. 
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4.3 Pohdinta 
Työssä tulkittiin standardeja. Standardien uusia versioita peilattiin yritysorganisaa-
tion nykyiseen laadunhallintajärjestelmään ja sen toimintatapoihin. Työssä mainittiin 
lyhyesti myös konfiguraationhallinnasta, mutta sen tarkempi käsittely jätettiin opin-
näytetyön ulkopuolelle. 
Työssä oli aluksi tarkoitus käsitellä myös standardia ”SFS-EN ISO 13485 Tervey-
denhuollon laitteet ja tarvikkeet. Laadunhallintajärjestelmät. Vaatimukset viran-
omaismääräyksiä varten (eng. Medical devices - Quality management systems - 
Requirements for regulatory purposes)”, mutta sen käsittely jätettiin opinnäytetyön 
ulkopuolelle. Jatkossa tarkoituksena on kartoittaa SFS-EN ISO 13485 -standardin 
vaatimusten ja yrityksen nykyisen laadunhallintastandardien yhtenäisyyksiä. 
Päivitetty laadunhallintajärjestelmä on tarkoitus auditoida vuoden 2018 aikana. 
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